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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Mestsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné¢ JUDr. Nadézdy
Rehakové a soudcti Mgr. Martina Kiize a JUDr. Ivanky Havlikové v pravni véci Zalobce:
Zentiva, k. s., se sidlem Praha 10, U Kabelovny 130, ICO: 49240030, zast. JUDr. PharmDr.
Vladimirem Bibou, advokitem se sidlem Praha 5, DusSkova 164/45, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravetnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4, za tcasti této osoby
z(&astnéné na fizeni: Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem
Praha 3, Vinohradska 2577/178, ICO: 47114304, viizeni o Zalobg proti rozhodnuti
zalovaného ze dne 30.10.2009 ¢.j. MZDR 35050/2009, sp. zn. MZ: 1.305/2009

takto:

I. Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 30.10.2009 ¢.j. MZDR
35050/2009, sp. zn. MZ: L305/2009 se zrusuje a véc se vraci Zalovanému
k dalSimu Fizeni.

IL. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci na nahradu naklada Fizeni &astku

28.054,- K¢ do jednoho mésice od pravni moci rozsudku k rukam
pravniho zastupce Zalobce advokata JUDr. PharmDr. Vladimira Biby.

Odtivodnéni:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv (dale téZ jen ,,Ustav*") rozhodnutim ze dne 25.6.2009
sp. zn. SUKLS39988/2008 zménil dosavadni stanovenou vysi thrady ze zdravotniho pojisténi
niZe uvedené¢ho 1é€ivého pripravku a stanovil ji takto:

Nézev piipravku: Ko6d SUKL:  Dopln&k nazvu: Uhrada (K¢&):
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RAMIL 1,25 0013469 POR TBL NOB 30X1.25MG 74,25
RAMIL 1,25 0013470 POR TBL NOB 90X1.25MG 222,75
RAMIL 2,5 0013472 POR TBL NOB 30X2.5MG 99,00
RAMIL 2,5 0013473 POR TBL NOB 90X2.5MG 297,00
RAMIL 5 0013475 POR TBL NOB 30X5MG 132,00
RAMIL 5 0013476 POR TBL NOB 90X5MG 369,00
RAMIL 10 0013477 POR TBL NOB 30X10MG 175,89
RAMIL 10 0013478 POR TBL NOB 90X10MG 527,67
RAMIL 10 0084254 POR TBL NOB 10X10MG 58,63

Ustav nestanovil vySe uvedenému IléCivému piipravku podminky uhrady ze
zdravotniho pojiSténi.

Rozhodnutim ozna¢enym v zahlavi tohoto rozsudku (déle jen ,,napadené rozhodnuti*)
zalovany zamitl odvolani podané Zalobcem proti shora uvedenému rozhodnuti spravniho
organu . stupné a toto rozhodnuti potvrdil.

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se zalobce domahal zruseni napadeného
rozhodnuti zalovaného, jakoz i zruSeni jemu piedchdzejiciho rozhodnuti spravniho organu
I. stupné, a vraceni véci zalovanému k dalSimu fizeni. V Zalob& predné konstatoval, ze je
drzitelem rozhodnuti o registraci predmétného 1é€ivého pripravku RAMIL. Jedna se o 1éCivy
piipravek obsahujici 1éCivou latku ramipril, ureny kl1écbé hypertenze, srdecni
nedostatenosti a nékterych poruch funkce ledvin, prevence infarktu myokardu a cévni
mozkové ptihody a pacientll s diabetem. Léc€iva latka ramipril naleZi do referen¢ni skupiny
¢.25/2 - antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé G¢inné, p. o. dle vyhlasky €. 384/2007
Sb., o seznamu referencnich skupin (dale jen ,,vyhlaska o seznamu referen¢nich skupin®).
Piedmétny 1é¢ivy pripravek uziva v CR cca 53 000 pacienti.

Zalobce oznaéil napadené rozhodnuti, jakoZ i jemu predchazejici rozhodnuti Ustavu za
vécné nespravné a nezakonné. M4 za to, ze spravni organ nespravné a neuplné zjistil skutkovy
stav a tento chybné zjiStény skutkovy stav nasledné nespravné posoudil po pravni strance.
Vyse thrady predmétného 1é¢ivého pripravku byla ur¢ena nespravné, a to z diivodu nespravné
stanovené zakladni uhrady referen¢ni skupiny €. 25/2. Zakladni uhrada referencni skupiny
&.25/2 byla rozhodnutim Ustavu stanovena v rozporu s pravnimi predpisy, a to jednak
z diivodu nespravné vybrané¢ho 1écivého ptipravku, podle kterého byla stanovena vysSe
zakladni thrady referencéni skupiny ¢. 25/2, déale z dGvodu nezakonného piepoctu sily
pripravku pomoci koeficientu, a téZ z divodu nepfezkoumatelnosti s ohledem na splnéni
pozadavku na zajisténi plné uhrady alesponn jednoho z ptipravki, pouzitelnych pro fadnou
farmakoterapii v dané skupiné. Nespravnym stanovenim zékladni thrady pomoci koeficientii
doslo rovnéz k poruseni pozadavkl na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéfitelnych
kritérii, jak jsou uvedeny v pravnim fadu Evropskych spolecenstvi, konkrétné v clanku 6 odst.
2 Smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen
u huménnich 1é¢ivych ptipravki a jejich zaclenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich
systémi zdravotniho pojisténi (dale jen ,,smérnice ¢. 89/105/EHS®) a k poruseni principu
piedvidatelnosti spravnich rozhodnuti.

V prvnim zalobnim bodu Zalobce namitl, ze ptipravek, podle kterého byla stanovena
vySe zékladni thrady referencni skupiny ¢. 25/2, a tedy i pfedmétného 1é¢ivého ptipravku
RAMIL, byl vybran nespravné. Zakladni uhrada dané referenc¢ni skupiny byla stanovena
s pouzitim ceny piipravku Dapril 5mg x 30 tbl, obchodovaného v Ceské republice
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a obsahujiciho 1é¢ivou latku lisinopril. Obvykld denni terapeutickd davka (dale jen ,,ODTD®)
lisinoprilu byla Ustavem stanovena na 20 mg. Légivy ptipravek Dapril Smg viak obsahuje
lisinopril v mnozstvi 5 mg, tedy v sile odpovidajici pouze jedné ctvrtiné ODTD. V dané
referencni skupiné jsou dle zalobce dostupné 1écivé ptipravky obsahujici ptisluSné lécivé
latky v sile pfesné¢ odpovidajici ODTD. Tim dle zalobce doSlo k rozporu s § 3 odst. 2
vyhlasky €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zplisobu hodnoceni
vySe, podminek a formy uhrady léCivych ptipravkl a potravin pro zvlastni lékaiské ucely
a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe uhrady (déle jen ,,vyhlaSka ¢. 92/2008 Sb.*). Navic
bylo z tohoto diivodu pouZito pfepoctu pomoci koeficientd, a to dokonce opakované pro silu
Ctyfndsobné vzdalenou od ODTD. Cena, kterd slouzila k vypoctu zakladni uhrady, je
v disledku toho zcela virtudlni, neredlna a vypoctena jako virtualni cena piipravku Dapril 20
mg x 30 tbl. Zalobce mé za to, Ze zakladni uhradu referenéni skupiny &. 25/2 bylo tieba
stanovit podle ceny nejméné nékladného 1é¢ivého piipravku v sile odpovidajici ODTD.

Vyhlaska €. 92/2008 Sb., v§ 3 odst. 2 vyslovné stanovi, Ze zakladni uhrada
u ptipravkil s riznymi silami (riznym obsahem léCivé latky) v jednotce lékové formy se
stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Tomuto pravidlu vyhovuje 1é€ivy piipravek Fosinopril
— Teva 30 x 20 mg, ktery obsahuje 1é¢ivou davku fosinopril v mnozstvi odpovidajicim ODTD

L4

v

uvedenym v § 39c zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zdkon o vetejném zdravotnim pojisténi*) a nemusel byt pouzit
nezakonny piepocet pomoci koeficientt.

Ve druhém Zalobnim bodu Zalobce broji proti nezdkonnému stanoveni zédkladni thrady
pomoci koeficientd. Namitl, Ze pro kalkulaci ceny virtudlniho ptipravku Dapril 20 mg x 30
tbl. byla jako zaklad zvolena cena piipravku Dapril 5 mg x 30 tbl obchodovaného v Ceské
republice. Nebylo vSak pouZito bé€Zné matematické pravidlo (cena lisinoprilu 20 mg
= Ctyfnasobek ceny lisinoprilu 5 mg). Misto pouziti ¢tyfnasobku ceny lisinoprilu byl pouzit
opakované koeficient, ¢imZ byla vypoctena vyznamné nizsi zdkladni Ghrada neZ pii uziti
obvyklych matematickych pravidel. Zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi vSak dle
presvédeni Zalobce nepiipousti ani neumoziuje Zadné pouZiti koeficientl pfi stanoveni vyse
zakladni uhrady. Podle vyhlasky ¢.92/2008 Sb., je pouziti koeficientu mozné pouze pfti
upravé thrady u rGznych sil pfipravkil oproti zékladni uhrad€, pokud tato thrada byla jiz
stanovena; koeficient vSak neni mozné pouzit pro stanoveni zakladni thrady. Pro kalkulaci
vySe zakladni thrady podle neexistujici, virtudlni ceny piipravku Dapril 20 mg byl tedy
pouzit koeficient, ktery nepfipousti zadny pravni predpis. Lécivy piipravek Dapril 5 mg x 30
tbl obsahuje v jednom baleni 7,5 ODTD. Cena jednoho baleni tohoto ptipravku dle rozhodnuti
Ustavu &ini 67,47 K&, coZ znamena, Ze cena ptipadajici na ODTD ¢ini 8,996 K¢. Tolik méla
dle Zalobce Cinit vySe zdkladni Uthrady referencni skupiny €. 25/2, byl-li k jejimu stanoveni
pouzit 16&ivy piipravek Dapril 5 mg x 30 tbl. Rozhodnutim Ustavu viak byla (za pouZiti
koeficientil) stanovena odlisna vyse, a to 4,00 K¢.

Zalobce v této souvislosti konstatoval, Ze pravidla pro stanoveni vyse zakladni uhrady
v referencnich skupindch jsou stanovena v § 39c odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Podle ust. § 39c odst. 2 pism. a) tohoto zdkona se zakladni uhrada v referen¢nich
terapeutickou davku lé¢ivého piipravku zatazené¢ho do referencni skupiny, zjisténé v kterékoli
zemi EU pro 16¢ivy ptipravek dostupny v Ceské republice. Zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi pii stanoveni vySe zédkladni uhrady neumoziuje pouzit prepocet pomoci koeficientt,
které byly v rozhodnuti Ustavu pouZity pro stanoveni zakladni thrady referenéni skupiny
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¢. 25/2. Vyhléaska €. 92/200 Sb., obsahuje ve své ¢asti tieti, nazvané ,,Zptusob hodnoceni vyse
a podminek zékladni uhrady,* toliko podrobnosti k vybéru ptipravku, podle né¢hoz se zakladni
uhrada stanovuje a definuje mozné odlisnosti. Ackoli zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi
neobsahuje 74dné¢ zmocnéni k uprav€é postupu pro stanoveni vySe zékladni thrady
v referen¢nich skupinach provadécim pravnim piedpisem, zminéna vyhlaSka uvadi
podrobnosti k vybéru ptipravku, pii¢emz rozhodnuti Ustavu i napadeného rozhodnuti se tyka
ust. § 3 odst. 2, podle n€hoz se zdkladni thrada u piipravkil s riznymi silami v jednotce
1ékové formy stanovuje pro silu odpovidajici ODTD. Zadné ustanoveni tieti ¢asti vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., v§ak neumoziuje pii stanoveni vySe zakladni thrady pouzit pfepocet pomoci
koeficientd. Prepocet sily ptipravku pomoci koeficientll je umoZznén pouze v § 16 odst. 1 a 2
této vyhlasky, pouziti ptfisluSnych koeficient se vSak nevztahuje na stanoveni vyse zékladni
uhrady, ale na Upravu uhrady konkrétniho ptipravku oproti zakladni uhradé, tj. na nasledny
postup pii hodnoceni kritérii pro Gpravu thrady konkrétniho pfipravku podle § 39b odst. 2
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 je obsazeno ve Ctvrté
casti c¢asti vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., obsahujici pravidla pro zplsob hodnoceni vySe thrady
piipravku. Tato ¢ast vyhlasky v § 7 vyslovné odkazuje na tpravu uhrady oproti zdkladni
uhradé, tedy na postup pii hodnoceni kritérii podle § 39b zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, nikoli na postup pifi stanoveni vySe zakladni Ghrady podle § 39c téhoz zakona.
Pravidla obsazend v ¢asti ¢tvrté vyhlasky €. 92/2008 Sb., se tedy nevztahuji na stanoveni vyse
zékladni thrady, coz vyplyva jednak ze systematického ¢lenéni dané¢ vyhlaSky na Cést tieti,
ktera stanovi zplisob hodnoceni vySe a podminek zakladni thrady, a ¢ast Etvrtou, obsahujici
pravidla pro zplsob hodnoceni vySe uhrady pfispévku oproti zékladni ihrad€, a dale téz
z vyslovnych odkaz na pfisluSnd ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Skutec¢nost, ze pravni piredpisy neumoziuji pii stanoveni vySe zakladni Uhrady pouzit
piepocet pomoci koeficientl, jednozna¢né vyplyva i z toho, Ze zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi neobsahuje zddné¢ zmocnéni pro upravu postupu pii stanoveni vyse zakladni tthrady
podle § 39¢ provadécim pravnim predpisem. Na stanoveni vySe zékladni Gthrady tedy neni
mozné aplikovat pravidla uréena pro zptisob hodnoceni vyse uhrady piipravku oproti zakladni
uhrad€. Takovy postup je zfejmym porusenim zasady zdkonnosti zakotvené v § 2 odst. 1
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho tadu (dale jen ,,spravni fad*). Ustanoveni § 39b odst. 7
zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi vyslovné odkazuje na zplsob hodnoceni vysSe
a podminek thrady stanovenych v § 39b odst. 2 az 6 a dale na podminky, za nichz je 1éCivy
pfipravek hrazen formou pausalu, na Iékatsky piedpis nebo formou zvIlast' uctovaného
1é¢ivého pripravku. Toto zmocnovaci ustanoveni se vibec nevztahuje na postup pfi stanoveni
vyse zékladni Ghrady, ktery je upraven v jiném ustanoveni t¢hoz zékona, a sice v § 39c.

Zalobce je toho nazoru, Ze pokud by zakladni (thrada byla stanovena podle p¥ipravku
majiciho jiny obsah 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové formy nez ten, ktery odpovida ODTD,
a pfitom by bylo postupovano v souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a § 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., nebylo by mozné pouzit zadnych
koeficientl, ale bylo by nutné provést pifepocet obsahu IéCivé latky podle obecnych
matematickych pravidel. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., zavadi, na
rozdil od pfislusnych ustanoveni § 39b odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
pouziti koeficientli pii upravé uhrady ptipravku oproti zakladni uhradé. Touto upravou by
ovSem doSlo k rozporim pfi pouziti pfipravku majiciho jiny obsah 1é¢ivé latky v jednotce
1ékové formy neZ ten, ktery odpovida ODTD. Zalobce je proto presvédéen, Ze ust. § 3 odst. 2
vyhlasky €. 92/2008 Sb., ma za cil prave tyto rozpory vyloucit. Pokud je totiz zékladni (thrada
stanovena podle pripravku se stejnou silou jako je ODTD (tedy podle ust. § 3 odst. 2 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb.), nevzniknou pouzitim koeficientu pii néasledné upravé Zzadné rozpory.
Vykladem tak Ize dovodit, Ze ust. § 3 odst. 2 zminéné vyhlasky stanovi pravidlo, ze zékladni
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uhrada u pfipravkl s riiznymi silami (riznym obsahem 1écivé latky) v jednotce 1ékové formy
se stanovuje podle ptipravku se stejnou silou, jako je ODTD.

Metodika Ustavu, ktera s pfepoétem cen lé&ivych ptipravki pii stanoveni zékladni
uhrady pocita a které se v napadeném rozhodnuti dovolava zalovany, je dle zalobce z vySe
uvedenych diivodl v rozporu s § 39c zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Odkaz na tuto
metodiku nemize mit Zadny vyznam pro posouzeni zdkonnosti napadeného rozhodnuti;
rozhodné je toliko znéni pravnich predpisi.

Na zéklad¢ vyse uvedenych skutecnosti je zalobce presvédcen, Ze pravni predpisy pii
stanoveni vySe zakladni thrady neumoziiuji pouzit piepocet pomoci koeficientii. Napadené
rozhodnuti, jakoZ i jemu piedchazejici rozhodnuti Ustavu, viak vychazi z opagného nazoru,
a jsou proto nezakonna.

Samotna tprava vyse uhrady konkrétniho pfipravku pomoci koeficienti, 1 kdyby byla
pouzita spravné tak, jak je obsazena v § 16 vyhlasky €. 92/2008 Sb., tedy pii prepoctu sily
piipravku oproti vysi zékladni thrady, jde podle Zalobce nad ramec zdkonného zmocnéni
podle § 39b odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a je stimto zdkonnym
zmocnénim v rozporu. Toto zmocnovaci ustanoveni totiz opraviiuje Ministerstvo
zdravotnictvi ke stanoveni provadécim pravnim piedpisem zplGsobu hodnoceni vySe
a podminek Uhrady stanovenych v § 39b, odstavcich 2 az 6 a podminek, za nichZ je 1éCivy
pfipravek hrazen formou pausalu, na Iékatsky piedpis nebo formou zvlast' uctovaného
1é¢ivého piipravku. Situace, kdy koeficienty zdsadnim zptsobem arbitrarné€ urcuji konkrétni
vysi uhrady pfipravku na zakladé pouhé jiné sily pfipravku, bez jakékoli moZnosti zohlednéni
vhodnosti této sily u konkrétniho ptipravku, je v rozporu s hodnocenim kritérii podle § 39b
odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. e)
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi se pii stanoveni vyse a podminek thrady u 1écivého
pifipravku posuzuji vhodnost cesty podani, 1ékové formy, sily a velikost baleni. Citované
ustanoveni zakona tedy pozaduje posoudit u 1écivého ptipravku rovnéz vhodnost jeho sily.
Naproti tomu ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., neobsahuje zplisob
posouzeni vhodnosti sily pfipravku (jak pozaduje zakon), ale takové posouzeni naopak
vylucuje tim, Ze stanovi konkrétni vysi koeficientu, od né¢hoZ se nelze odchylit a kterym se
vySe thrady za ODTD toliko ndsobi, bez ohledu na vhodnost dané jiné sily ptipravku.
Zalobce v této souvislosti upozornil na to, ze u jednotlivych skupin 1é¢ivych p¥ipravki je
vhodné odlisné davkovani, tedy i pouziti sily odlisné od ODTD, a z tohoto divodu je
u lécivého ptipravku vzdy nutno individuélné posoudit mimo jiné i vhodnost jeho sily. Toto
posouzeni je pln¢ v souladu s ustanovenim § 39b odst. 2 pism. e) zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi. Ustanoveni § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., vS§ak takové posouzeni
vylucuje tim, ze stanovi, Ze bez ohledu na vhodnost sily se thrada jedné obvykl¢ terapeutické
davky u ptipravkl s riznymi silami snizuje koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojnasobent sily.
Posouzeni je omezeno v rozporu se zakonem pouze na skute¢nost, zda zdvojnasobeni obsahu
1écivé latky prokazatelné pfinasi zvySeni terapeutické Gcinnosti. Stejné tak ustanoveni § 16
odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., takové posouzeni vylucuje tim, ze stanovi, Ze bez ohledu na
vhodnost sily se tthrada jedné obvyklé terapeutické davky pii kazdém poklesu obsahu 1écivé
latky v jednotce lékové formy ptipravku na polovinu zvysSuje koeficientem 1,5 pro jednu
obvyklou terapeutickou ddvku. Posouzeni je omezeno v rozporu se zdkonem pouze na
skute¢nost, zda nedojde ke snizeni terapeutické ucinnosti pod miru ucelné terapeutické
intervence. Podle ustanoveni § 16 odst. 3 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., se Gprava koeficientem se
nepouzije u pripravki, které jsou pouzivany pii zahdjeni terapie titraci davek, pokud tato
titrace trva nejvyse po dobu 60 dnii, nebo tehdy, jsou-li rizné sily ur€eny k 1écbé odlisnych
onemocnéni nebo je-li zddano o stanoveni ceny, ktera je stejna pro vSechny sily a nezavisla na
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obsahu lécivé latky v piipravku. Citované ustanoveni se tykd znacn€ omezené skupiny
1é¢ivych piipravki. Rovnéz toto ustanoveni Zadnym zpiisobem nefes$i zpisob posouzeni
vhodnosti sily 1é¢ivého pfipravku. Z vysSe uvedenych divodl je zalobce presvédCen, ze
uprava vySe Uhrady konkrétniho pfipravku oproti vysi zakladni thrady pii pfepoctu sily
piipravku pomoci koeficientl podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., je v rozporu se zakonnym
zmocnénim podle § 39b odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ve vztahu k argumentaci zalovan¢ho obsazené v napadeném rozhodnuti, Ze zalobce
mél tuto ndmitku uplatnit jiz v pribéhu prvoinstanéniho fizeni, Zalobce poznamenal, Ze
v pribchu prvoinstanéniho fizeni opétovné uvadél své namitky, ve kterych upozoriioval na
skutecnost, Ze pfi stanoveni zdkladni uhrady nelze pouZzit pfepocet pomoci koeficientd,
a rovnéz na skutecnost, ze zédkladni thradu referencni skupiny €. 25/2 je tteba stanovit podle
ceny lé&ivého ptipravku v sile odpovidajici ODTD. Zalobce nadto upozornil na ziejmy rozpor
v této Casti argumentace Zalovaného, ktery v napadeném rozhodnuti na jiném misté uvadi, ze
Jtuto ndmitku jiZ ticastnik uplatnil ve svém prvnim odvolani proti rozhodnuti Ustavu
SUKLS39988/2008 ze dne 20.8.2008, pricemz odvolaci organ ve svém rozhodnuti ¢.j. MZDR
38293/2008 ze dne 4.2.2009 podrobné napsal, pro¢ poklada postup Ustavu v tomto sméru za
spravny, tudiz poklddad tuto ndmitku za nejen irelevantni, ale navic i zavddéjici." Zalovany tak
v napadeném rozhodnuti nejprve zcela nespravné uvadi, Ze zalobce mél své namitky k pouziti
koeficientii pii stanoveni zdkladni thrady a s tim spojen¢ho vybéru nejméné nakladného
piipravku uplatnit jiz v pribéhu prvoinstan¢niho fizeni, aby nasledné uvedl, Ze pravée proto, ze
zalobce tyto namitky jiz diive uplatnil a zalovany je nasledné odmitl, poklada tuto namitku za
nejen irelevantni, ale navic 1 zavadéjici.

Ve tfetim Zalobnim bodu Zalobce namitl nepiezkoumatelnost napadené¢ho rozhodnuti
s ohledem na splnéni pozadavku na zajisténi plné uhrady alesponi jednoho z piipravki
pouzitelnych pro fadnou farmakoterapii u pacientl, kterym jsou indikovany 1écivé ptipravky
zatfazené do referencni skupiny ¢. 25/2. V této souvislosti zopakoval, ze 1éCivy piipravek
Dapril 5 mg x 30 tbl. obsahuje v jednom baleni 7,5 ODTD a cena jednoho baleni tohoto
ptipravku ¢inila 67,47 K¢. Cena ptipadajici na ODTD tohoto 1é¢ivého piipravku tedy Cinila
8,996 K¢. Presto vSak byla v diisledku nespravného piepoctu pomoci koeficientli rozhodnutim
Ustavu stanovena odli§na vyse zékladni Ghrady, a to 4,00 K&. V rozhodnuti Ustavu se uvadi,
ze shodnou cenu za ODTD, jako lécivy ptipravek Dapril 5 mg x 30 tbl. ma i ptipravek
Diroton 10 mg x 100 tbl. a ptipravek Lisipril 10mg x 30 tbl. (vSechny pfipravky obchodované
v Ceské republice). Pro 1é¢ivy piipravek Diroton 10 mg x 100 tbl. &inila cena za baleni 300,00
K¢, tedy cena za jednotku ODTD ¢inila 6,00 K&. Pro 1é¢ivy piipravek Lisipril 10 mg x 30 tbl.
¢inila cena za baleni 90,00 K¢&, tedy cena za jednotku ODTD C¢inila 6,00 K¢. Je tedy zfejmé,
ze cena za jednotku ODTD I1é¢ivého pripravku Dapril 5 mg x 30 tbl. (8,996 K¢) je rozdilné od
ceny za jednotku ODTD lécivych piipravka Diroton 10 mg x 100 tbl. a Lisipril 10 mg x 30
tbl. (6,00 K&). Z rozhodnuti Ustavu ani z napadeného rozhodnuti neni ziejmé, jak k tomuto
zavéru spravni organ dospél a zda bylo u téchto 1é¢ivych ptipravkil pouzito koeficientl
obdobnym zptsobem, jako u léCivého ptipravku Dapril 5 mg x 30 tbl., ¢i zda bylo pouzito
matematického pfepoctu, ktery by byl v souladu s ustanovenim § 39c odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. Napadené rozhodnuti je tak neptezkoumatelné, pokud jde o splnéni podminek,
obsazenych v ustanovenich § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zédkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Ve ctvrtém zalobnim bodu namitl zalobce rozpor napadeného rozhodnuti s evropskym
komunitdrnim pravem. M4 za to, ze vydanim napadeného rozhodnuti doslo nejen k poruseni
vnitrostatnich pravnich ptedpisi, ale rovnéz k poruseni pozadavkd na rozhodovani na zakladé
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objektivnich a ovéfitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v ustanoveni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice
¢. 89/105/EHS. Toto poruseni spociva v pouziti koeficienti pii stanoveni zakladni thrady.
Zalobce je toho nazoru, Ze samotné pouziti koeficientl pii stanoveni vyse zakladni uhrady
pfedstavuje poruseni poZadavkll na rozhodovani na zaklad¢ objektivnich a ovéfitelnych
kritérii, jak jsou uvedeny v ustanoveni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice €. 89/105/EHS. Toto
poruseni spociva v tom, ze vySe koeficientl pro rizné sily obsahu 1é¢ivé latky jednotlivych
ptipravkl, uvedend v § 16 vyhlasky €. 92/2008 Sb., je naprosto neredlnd a zcela odporuje
skute€nym cendm riznych sil pfipravkd na trhu a jejich vzajemnym pomérim (podilim,
tj. koeficientim), a to jak v CR, tak v ¢lenskych statech Evropské unie. Navic pro riizné 1é&ivé
latky jsou v zemich Evropské unie vySe poméru cen (koeficientl) odlisné i v ramci jedné
zemé, zatimco v podminkach CR jsou vyhlaskou kodifikovany zcela pausalné pro konkrétni
situace v pevné vysi, kterd neumoznuje zaddné posouzeni vhodnosti I1ékové formy podle § 39b.
Z tohoto diivodu ma jiz samotny prepocet témito koeficienty, které neodpovidaji redlnym
vztahlim cen na trhu, pfi stanoveni vySe zékladni hrady za nasledek zcela neptfedvidatelny
vysledek, ktery neni zaloZen na objektivnich kritériich. Pfi tomto postupu totiz vysledna vyse
zékladni uhrady za ODTD zalezi na pouhé ndhodé, zda ptipravek, ktery je pouzit jako
vychodisko pro stanoveni zékladni uhrady, svoji silou odpovidd ODTD, a tedy se pirepocet
koeficienty nepouzije, ¢i zda je pouzit ptipravek, s jinou silou, nez odpovidd ODTD,
a prepocet koeficienty se pouzije. Pokud se piepocet koeficienty nepouzije, odpovida vyse
zékladni thrady za ODTD realné cené ptipadajici na denni terapeutickou davku 1écivého
piipravku v pfislusné zemi Evropské unie, zatimco pii pouziti koeficienti je takto vypoctena
vySe zékladni thrady zcela virtudlni, neredlna a vibec neodpovida skutecné cené¢ ODTD
vybraného 1é¢ivého piipravku v pfislusné zemi Evropské unie. Tato ndhoda, dana pouzitim
koeficientd pii stanoveni vySe zdkladni uhrady, zplsobila, Ze aCkoli cena ptipadajici na
ODTD Ié¢ivého piipravku Dapril, ktery byl pouzit, ¢inila 8.996 K¢, byla v disledku pfepoctu
pomoci koeficientll stanovena zakladni uhrady ve vysi 4,00 K¢ za ODTD. Takovéto pouziti
koeficientl pfi stanoveni vySe zdkladni uhrady je podle Zalobce rovnéz v rozporu s principem
predvidatelnosti prava, nebot vysledna vysSe zakladni thrady za ODTD je zcela
nepiedvidatelnd a zalezi na pouhé ndhod¢, zda ptipravek, ktery je pouzit jako zéklad pro
stanoveni zékladni uhrady, svou silou odpovidd ODTD ¢i nikoli. Princip ptedvidatelnosti
nasledkit je pfitom jednim ze zékladnich principii nejen ceského, ale 1 evropského
komunitarniho prava.

Zalovany navrhl, aby soud Zalobu jako nediivodnou zamitl. Ve vyjadfeni k zalobé mj.
uvedl, ze 1éCivy piipravek, na zdklad¢ kterého se stanovuje zdkladni Uhrada referencni
skupiny, musi dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi spliovat
nasledujici kritéria: 1) musi se jednat o 1é¢ivy ptipravek zatazeny do dané referencni skupiny,

[RA4

Uvedené ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ani jiné ustanoveni tohoto
zakona ¢i provadéciho pravniho pfedpisu nehovoii o podmince hledani 1é¢ivého ptipravku
v sile odpovidajici ODTD. Ptivlastek ,,pfipadajici na ODTD* se vaze k cené, nikoliv k sile
1é¢ivého pripravku samotného, a neni mozné se domnivat, ze ,,pfipadajici na ODTD* rovna se
»(1€¢ivy pripravek) v sile odpovidajici ODTD.* Z dikce zdkona vyplyva, Ze nelze vynechat
zadny z 1é¢ivych ptipravki, které spliuji vySe zminéna kritéria zakotvena v ust. § 39c odst. 2
pism. a) zdkona. Zakladni thrada pak miize byt vypocitdna jak podle pfipravku se stejnou
silou, jako je stanovena ODTD, tak za pomoci urcité¢ho piepoctu z lécivého piipravku
o odlisné sile nez je ODTD. Bez moznosti piepoctu zékladni thrady z ceny pfipravku i v jiné
sile nez ODTD by nékterym referencnim skupinam, u kterych neexistuje zadny 1é¢ivy
ptipravek v sile odpovidajici ODTD, nebylo vilbec mozn¢ stanovit zdkladni (thradu.
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Jakozto referen¢ni piipravek pfi vypoctu zakladni Ghrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2
nebyl pouzit Zadny fiktivni ptipravek, nybrz 1é¢ivy ptipravek Dapril 5 mg x 30 tbl., ktery se
realné vyskytuje na trhu v CR, splituje i pozadavek dostupnosti definovany v § 39¢ odst. 2
pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, jakoz i1 posledni podminku stanovenou
zakonem — ma nejniz$i cenu pro konecného spotiebitele ptipadajici na ODTD.

Co se tyCe Zalobnich namitek sméfujicich proti vyuziti koeficientd k pfepoctu sily
1é¢ivych piipravki pii stanoveni zakladni Gthrady v referen¢ni skupiné, mé Zalovany za to, ze
stanoveni ur¢itého mechanizmu pro ptepocet sily je nezbytné a zdkonodarcem piedpokladané
a Ze pro naprosto shodny ptipad pfepoctu nelze uzit dvou odlisnych mechanismi. To, Ze je
nutné zvolit uréity mechanismus piepoctu, koneckonct piipousti i zalobce, kdyz se dozaduje
vyuZiti jednoduchého matematického pfepoctu zalozené¢ho na principu pifimé umeéry. Tento
zalobcem navrZeny postup vSak neni — na rozdil od koeficienti — uveden ani ve vyhlasce
¢. 92/2008 Sb., a taktéz nemd oporu v zakoné o vefejném zdravotnim pojisténi. Pouziti
koeficientl naopak explicitné stanovi § 16 vyhlagky &. 92/2008 Sb. Zalovany trva na tom, Ze
nelze pfipustit, aby byla sila pfepocitavana dvéma odliSnymi mechanismy pouze v zavislosti
na tom, jestli se zrovna jednd o fazi stanoveni zakladni thrady v referen¢ni skupiné nebo o jeji
upravu pro konkrétni 1é¢ivy piipravek. V obou ptipadech jde o identicky proces, a tudiz je
nezbytné danou normu interpretovat s vyuzitim logického a téz teleologického vykladu.

Zalovany nesouhlasi s tvrzenim Zalobce, Ze zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi
neobsahuje zmocnéni pro Upravu postupu pro stanoveni vySe zakladni tthrady podle § 39¢
tohoto zédkona provadécim pravnim piedpisem, a poukazuje na § 39b odst. 7 a § 39g odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Bez ohledu na pozadavek zdkonného zmocnéni je
pfesvédCen o tom, Ze postup pomoci koeficientll je mozné vyuzit i na zéklad¢ principu
analogie, nebot’ zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi, a¢ pocita s urCitym piepoctem
zakladni thrady na ODTD, konkrétni mechanismus piepoCtu nestanovi, a tak je uZiti
koeficientd jedinym moznym postupem upravenym pravnim piedpisem.

Zalovany dale wuvedl, Ze vyhlaska obsahuje pouze definici pravidla,
resp. exponencialni funkce, nikoliv taxativni vycet vSech koeficientl. Neni mozZné
predpokladat, ze pii zméné obsahu uc¢inné latky na dvojnasobek a polovinu bude pouzit
koeficient, kdezto pfi jiné zmén€ obsahu nebude Zadny piepocet proveden. Na zakladé
rovného ptistupu k thrad¢ jednotlivych 1é¢ivych ptipravkd je nutné i pro jiné zmény obsahu
1écivé latky v jednotce 1ékové formy pouzit koeficient, ktery odpovidd zméné obsahu 1é€ivé
latky. Jelikoz vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., explicitné neuvadi hodnoty koeficientli pro vSechny
myslitelné nasledky sil, je nutné pro zachovani standardniho postupu hodnotu koeficientu pro
tyto varianty odvodit zptisobem, ktery pouzil a vysvétlil Ustav (tedy Ze jde o exponencialni
funkci). Ackoli se zlaického uhlu pohledu mlze zdat prepocet na zdkladé jednoduchého
matematického pravidla zalozeného na piimé umeére spravedlivy, z odborného hlediska je
tomu pravé naopak. Princip koeficienti adekvatné reaguje na zménu ndkladl vyrobce
1écivého pripravku v zavislosti na zméné obsahu ucinné latky v jednotce lékové formy.
Vyrobni naklady na vyrobu ptipravku s poloviénim obsahem 1é¢ivé latky v jednotce 1ékové
formy rozhodné nejsou polovicni a vyrobni naklady na vyrobu pfipravku s dvojnasobnym
obsahem [éCivé latky v jednotce 1ékové formy nejsou dvojndsobné, nebot fixni nédklady
(4. ndklady na pfistrojové vybaveni, energie a personal) zlistavaji konstantni a rovnéz naklady
na adjustaci baleni jsou velice podobné.

Ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi uklada Ustavu
povinnost zajistit plnou thradu alesponi jednoho ptipravku v kazdé skupiné ptilohy ¢. 2.,
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neuvadi viak pfesny postup, jak méa byt tomuto pozadavku vyhovéno. Kdyby Ustav nejprve
stanovil uhradu za ODTD a nasledné provedl pfepocet na tthradu za jednotku Iékové formy,
pak by diky uplatnéni pfepoctu pomoci koeficientu na konkrétni silu ptipravku nebylo mozno
zajistit plnou thradu referencniho (nejméné nakladného) ptipravku ve vSech piipadech.

K zalobni namitce nepiezkoumatelnosti napadené¢ho rozhodnuti s ohledem na splnéni
pozadavku na zaji$téni plné Uhrady alespon jednoho z piipravki pouzitelnych pro fadnou
farmakoterapii u pacientl, kterym jsou indikovany lécivé piipravky zatfazené do referencni
skupiny ¢. 25/2, Zalovany ve vyjadieni k Zzalob¢ uvedl, Ze cena za ODTD u zalobcem
zminovanych ptipravki je po matematickém piepoctu, tedy po prostém vydéleni ceny poctem
ODTD v baleni opravdu takova, jak uvadi Zalobce. Tato informace oviem Ustavu slouzila
pouze jako vychozi pro nésledné zjisténi ceny za ODTD po prepoctu koeficientem, ktera bude
dale pouzita pro stanoveni zakladni Gthrady. Tato cena za ODTD po piepoctu koeficientem,
a tudiz 1 zékladni thrada za ODTD stanovena timto zplisobem, by tedy byla stejna (4,00 K<),
1 kdyby se jako referencni ptipravek zvolil Diroton 10 mg x 100 tbl. nebo Lisipril 10 mg x 30
tbl. Z rozhodnuti Ustavu i z ditkazi zaloZenych ve spise vyplyva, Ze pouze pro Uplnost je
v rozhodnuti konstatovano, Ze vypoctena cena za ODTD, a tudiz i zdkladni Uthrada by byla
stejna, 1 kdyby byl jako referen¢ni pfipravek vybran piipravek Diroton ¢i Lisipril namisto
ptipravku Dapril. Zalovany v této souvislosti upozornil na to, Ze Zalobce pfi svém teoretickém
vypoctu ODTD pouziva pfimou umeéru, kterd nemd opodstatnéni v pravnich piedpisech
anebyla Ustavem pouZita. V rozhodnuti je popsano, jak Ustav dospél k nejnizsi cené za
ODTD u Iécivého pripravku Dapril.

Terapeutickd u€innost a bezpec¢nost 1é¢iva, obvyklé davkovani, ale i nezbytna délka
1é¢by jsou dle zalovaného posuzovany jiz pfi samotném stanovovani ODTD. Zakladni thrada
referen¢ni skupiny stanovend pro ODTD by meéla byt jednotnd pro celou skupinu, to vSak
neznamena, Ze nasledné nelze tthradu konkrétniho 1é€ivého ptipravku upravit. Pravni predpisy
pocitaji 1 s tim, Ze posuzovany lécivy pripravek se v nékterych podstatnych vlastnostech od
ostatnich pfipravkll zafazenych do stejné referencni skupiny lisi, a umoziuji v takovém
pfipadé¢ thradu posuzovaného piipravku zvysit. Rovnéz je mozné léCivému piipravku
konkrétni whradu oproti zékladni Uhradé snizit kvili nevhodné velikosti baleni, pro
nakladovou neefektivnost piipravku nebo neprokdzani naplnéni ocekavanych vysledkt
farmakoterapie. Zalovany proto odmita tvrzeni, Ze pfi postupu podle pravnich piedpisti neni
v jednotlivych fizenich mozné 1é¢ivy ptipravek individualné posoudit. Nesouhlasi ani s tim,
7e by vybér referencniho ptipravku byl v&ci ndhody. Postup vybéru referencniho ptipravku je
jasné stanoven v § 39c¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Vreplice kvyjadfeni Zzalovaného oznacil Zalobce argumentaci Zzalovaného za
nespravnou a za jsouci vrozporu s pravnimi piedpisy. Setrval na opodstatnénosti vSech
v zalobé uplatnénych namitek, které v replice zopakoval a blize rozvedl. Mj. uvedl, ze
piepocet s pouzitim koeficientu ma dle Zalobce za nasledek neraciondlni efekt spocivajici ve
zvyhodnéni niz§i sily a znevyhodnéni vys§i sily v disledku nelinearniho prepoctu
koeficientem, a to bez jakéhokoliv posouzeni, zda je nizsi sila pfipravku v konkrétnim ptipadé
vhodna ¢&i nikoliv. Zalobce téZ upozornil na to, Ze postup jednoduchého matematického
piepoctu, ktery je zaloZen na principu pfimé iméry, byl v n€kterych ptipadech pfi stanoveni
zakladni Ghrady pfijat Ustavem a vyslovné schvélen Zalovanym v nové metodice stanovovani
uhrady u¢inné od 15.9.2009.

Osoba zucastnénd na fizeni se k véci samé pisemné nevyjadiila.
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Pii Ustnim jednani pfed soudem konaném dne 20.3.2013 pravni zastupce Zalobce
zdlraznil, Ze Zalobce, ktery je drZitelem rozhodnuti o registraci pfredmétného lécivého
ptipravku, ma pravo na prezkum napadeného rozhodnuti v plném rozsahu, tj. véetné namitek,
které se vztahuji k hmotndpravni apravé. Tento svilj nazor opird o nalez Ustavniho soudu ze
dne 16.1.2007 publikovany pod ¢. 57/2007 Sb., ze kterého vyplyva, Ze drzitel rozhodnuti
o registraci je opravnén domahat se prezkumu rozhodnuti o stanoveni vySe Uhrady, a to
v plném rozsahu, tj. v€etné vécného stanoveni této vyse. Déle tento svilij ndzor opird o § 39g
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého ma Zzalobce postaveni
Gi¢astnika fizeni s plnymi pravy v fizeni. Zadné ustanoveni tohoto zikona nestanovi, ze by
ucastnik fizeni podle zminéného ustanoveni byl ve svém opravnéni omezen. Jestlize bylo
umyslem zakonodarce nepfiznat témto osobam plné prava v fizeni, mél to v zakoné vyslovné
uvést. Déle opird svilj nazor o prdvu na plny pfezkum o smérnici ¢. 89/105/EHS
a o rozhodnuti Evropského soudniho dvora ve vécech C-424/99 Komise vs. Rakousko
a C-229/00 Komise vs. Finsko, z nichz vyplyva pravo Zalobce na soudni ochranu. Zejména
v rozhodnuti ve véci Komise vs. Rakousko se vyslovné zmifluje pravo na piezkum
nezavislym organem, tudiz soudem.

Zalovany pfi jednani pted soudem odkazal na rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu
sp. zn. 3Ads 48/2010 tykajici se otdzky rozsahu piezkumného fizeni o stanoveni thrady
1é¢ivych ptipravkd s tim, ze Méstsky soud v Praze na zdkladé tohoto rozsudku opakované
rozhoduje. Podle zminéného rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu Zalobci svédéi toliko
prava procesni, nikoliv prava vztahujici se k hmotnépravni Gpravé dle zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi. Nejvyssi spravni soud tedy oznacil za piipustné jen procesni namitky.
Pokud jde o zalobu v této véci, jsou v ni uplatnény namitky jak proti referen¢ni skupiné, tak
proti pouziti koeficientl a dale ndmitka rozporu s pravem EU. Jedind namitka, ktera je
charakteru procesniho, je namitka neptezkoumatelnosti napadené¢ho rozhodnuti, se kterou se
vSak Zalovany neztotoznuje, nebot rozhodnuti povazuje za fadné odiivodnéné. Dalsi Zalobni
body nebo namitky, které se vyskytuji v replice, jdou nad rdmec zalobnich bodt uplatnénych
v zakonem stanovené lhité. Zalovany dale uvedl, e ma-li Zalobce jako uastnik fizeni ze
zakona ur€ita procesni prava, neznamena to, zZe zdroveii muze uplatiiovat i hmotna prava.
Z hlediska fizeni jde o to, aby Zalobce byl informovan o jeho priibéhu fizeni, aby se mohl
dozvédét, jak toto fizeni probiha, zda je objektivni a vérohodné. Uprava obsazena v &asti Sesté
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi je dle zalovaného z Ustavniho hlediska v potadku
a smérnice ¢. 89/105/EHS byla fadné implementovana do ¢eského pravniho tadu.

Rozsudkem ze dne 20.3.2013 ¢.j. 9 Ca 435/2009 — 85 soud zalobu jako nediivodnou
zamitl. V odiivodnéni rozsudku vySel z tehdejsi judikatury Nejvyssiho spravniho soudu, které
dovodila, ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobci [Zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a)
a b) zdakona o verejném zdravotnim pojisteni] nejsou rozhodnutim Stdtniho ustavu pro
kontrolu léciv o vysi uhrady za ten ktery lécivy pripravek ¢i potravinu pro zvlastni lékarské
ucely primo dotceni na svych verejnych subjektivnich prdavech, nebot nejsou ucastniky
pojistného vztahu a Zadna verejna subjektivni prava, o kterych je v Fizeni rozhodovano, tudiz
nemaji. Na druhou stranu ovSem nelze prehlédnout, Ze zdkon prizndva témto osobam
postaveni ucastnikii spravniho Fizeni, a soudni ochrana jim proto nepochybné prislusi.
Vzhledem k absenci vlastnich hmotnych verejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve
spravnim Fizeni jedndno, se nicméné bude jejich zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni
§ 65 odst. 2 5. I. s., a nikoli o odstavec 1. Postaveni osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a)
a b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tedy odpovida postaveni tzv. ,,zajemnikit . Z vyse
uvedeného pak vyplyva, Ze soudni ochrana miuze byt uvedenym ucastnikiim Fizeni pred
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Statnim ustavem pro kontrolu lécCiv poskytnuta pouze v rozsahu jejich verejnych subjektivnich
prav procesnich, nikoliv hmotnych.

Méstsky soud v Praze s odkazem na tento pravni nazor Nejvyssiho spravniho soudu
konstatoval, Ze zalobci muze byt soudni ochrana v projednavané véci poskytnuta pouze
v rozsahu jeho vefejnych procesnich subjektivnich prav, a proto se nejprve zabyval otazkou
procesni legitimace zalobce, resp. posouzenim charakteru jim uplatnénych Zzalobnich namitek,
aby urcil, které z nich lze povazovat za namitky pfipustné, sméfujici proti poruseni prav
procesnich, a které jsou jiz nepfipustné, protoZze sméfuji pfimo proti vykladu a aplikaci
hmotného prava. Pii tomto posouzeni dospél k zavéru, ze veskeré namitky zalobce az jedinou
vyjimku sméfuji vyluén& proti hmotnépravnimu posouzeni véci ze strany Ustavu
a zalovaného, a jedna se tudiz o ndmitky nepfipustné. Namitkou procesni povahy je toliko
namitka nepfezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti uplatnéna ve tfetim Zalobnim bodu, tuto
namitku vSak soud neshledal diivodnou.

Kasaéni stiZznost podanou Zalobcem proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne
20.3.2013 ¢&j. 9 Ca 435/2009 — 85 Nejvyssi spravni soud rozsudkem ze dne 12.2.2014
¢.j. 3 Ads 29/2013 — 22 jako nediivodnou zamitl. Tento rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
byl viak na zaklad& Zalobcem podané ustavni stiznosti zrusen nalezem Ustavniho soudu ze
dne 24.8.2015 sp. zn. 1. US 1265/14. Nejvyssi spravni soud nasledné rozsudkem ze dne
24.9.2015 ¢€.j. 3 Ads 29/2013 — 65 zrusil rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 20.3.2013
¢j. 9 Ca 435/2009 — 85 a véc vratil zdejSimu soudu k dalSimu fizeni. V odivodnéni
zruSovaciho rozsudku mj. uvedl, Ze rozsifeny senat Nejvyssiho spravniho soudu v usneseni ze
dne 9.12.2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 — 63 dospél k zavéru, Ze pravni ndzory plynouci
z pfedchozi ustdlené judikatury NejvysSiho spravniho soudu jsou v rozporu jednak
s jazykovym vykladem zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v rozporu s piedchozim
nalezem Ustavniho soudu, smérmici ¢. 89/105/EHS a tuto smérnici vykladajici judikaturou
Soudniho dvora EU. Rozsiteny senat proto rozhodl, ze ,,Zadatelé o stanoveni vyse a podminek
uhrady lécivych pripravkii ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zdkona
¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zmené a doplnéni nekterych souvisejicich
zakonii, jako drZitelé registrace téchto lécivych pripravkii a ucastnici spravniho rizeni podle
§39g odst. 1 téhoz zakona, jsou v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto rizeni
vydaného aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s.7.s.” Témto osobam tak v ramci
soudniho pfezkumu spravniho rozhodnuti svéd¢i aktivni procesni legitimace jak v rozsahu
jejich vetejnych subjektivnich prav procesnich, tak i v rozsahu vetfejnych subjektivnich prav
hmotnych. Vzhledem k tomu, Ze Ustavni soud nalezem ze dne 24.8.2015, sp. zn. 1. US
1265/14, a predtim rovnéz rozsifeny senat NejvysSiho spravniho soudu usnesenim ze dne
9.12.2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013 — 63, dospély k opaénému zavéru, nez byl zastavan predchozi
judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu, a pravni nazor vysloveny v rozsudku ze dne
12.2.2014, ¢.j. 3 Ads 29/2013 — 22 byl témito rozhodnutimi ptekonan, musel Nejvyssi spravni
soud dospét k zaveru, Ze kasaéni stiznost je divodna.

Pfi Gstnim jednani pfed soudem konaném dne 24.2.2016 Zalobce setrval na podané
zalobé a odkdzal na jeji pisemné vyhotoveni a na repliku k vyjadfeni Zalovaného.
Konstatoval, ze v mezidobi doSlo k revizi celé¢ referenéni skupiny, nicméné i1 revizni
rozhodnuti bylo napadeno spravni zalobou a nasledné zruSeno zdej$im soudem. K véci samé
zalobce uvedl, Ze zédkladni namitka broji proti tomu, Ze vyse zakladni uhrady byla v dané véci
stanovena pomoci koeficientu. Pro vypocet vyse zékladni thrady byl pouzit ptipravek Dapril
5 mg x 30 tbl, jehoz cena ¢inila 67,47 K¢. Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje v jednom baleni
7,5 ODTD, a tedy cena pfipadajici na ODTD v tomto ptipravku je 8,99 K¢. V disledku
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prepoctu koeficienty vSak byla zakladni thrada stanovena ve vysi zcela odlisné, a to 4,- K¢ za
ODTD. V této souvislosti Zalobce poukdzal na konstantni judikaturu zdejSiho soudu
vztahujici se k této problematice, konkrétné na rozsudky ze dne 26. tnora 2015 sp.zn. 8§ Ad
19/2010, ze dne 30. dubna 2015 sp.zn. 9 A 132/2011, ze dne 22. kvétna 2015 sp.zn. 5 Ad
11/2010 a ze dne 1.¢ervence 2015 sp.zn. 7 Ad 8/2010. Ve vSech téchto rozsudcich zdejsi soud
shledal, Zze pouziti koeficientu pii vypoctu zékladni uhrady je v rozporu se zakonem
o vefejném zdravotnim pojisténi. Zalobce dale upozornil na dalsi svou namitku, ktera byla
rovnéz v Zalob¢ uvedena, s tim, ze tato neni zcela rozhodna pro posouzeni daného ptipadu,
protoze koeficienty byly pouZity jiz pii vypoctu zdkladni Ghrady. Dle nazoru Zalobce je
1 pouziti koeficientu pii nasledné upravé uhrady konkrétniho 1é¢ivého piipravku oproti
zakladni Gthrad¢é v rozporu se zdkonnym pozadavkem na zohlednéni vhodnosti sily 1é€ivého
piipravku. Koeficienty, které jsou uvedeny v § 16 vyhlasky €. 92/2008 Sb., totiz uvadéji
pfesné hodnoty, kterymi se uhrada za jednotku nasobi bez ohledu na to, zda je rozdil sil
vhodny ¢i nikoliv. V této souvislosti zalobce upozornil na rozsudek zdejSiho soudu ze dne
26. tnora 2015 sp. zn. 8 Ad 19/2010, ktery se touto namitkou zabyval.

Zalovany pii jednani pfed soudem poukazal na rozsudek zdejsiho soudu ze dne
10.12.2015 €. 11 Ad 13/2010 — 210. K véci samé dale uvedl, Ze Mé&stsky soud v Praze
v minulosti pfisvéd¢il nazoru Ustavu, Ze piipravkem, jenz bude pouZit ke stanoveni vyse
zékladni thrady pro danou referen¢ni skupinu, mlze byt jak piipravek obsahujici ODTD
l1écivé latky, tak 1 pfipravek, ktery obsahuje vy$si nebo niZsi terapeutickou davku nez je
ODTD, jak tomu bylo i1 v nyni projednavané véci.

Osoba zucCastnéna na fizeni se k ustnimu jednani nedostavila.
V posuzované véci vysel soud z nasledn€ uvedené pravni Gpravy:

Podle ust. § 1 pism. ¢/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni G¢inném
k datu vydani napadeného rozhodnuti, tento zakon zapracovavd piislusné predpisy
Evropskych spolecenstvi a upravuje zpisob stanoveni cen a uhrad 1écivych ptipravka
a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Podle § 39b odst. 1 véta prva zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o vysi
a podminkach uhrady léCivych piipravkii a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely rozhoduje
Ustav.

Podle § 39b odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi se pii stanoveni vySe
a podminek thrady u 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni I¢katské ucely posuzuji
a) jeho terapeuticka ucinnost a bezpecnost,
b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz 1éCeni je urcen,
c) nakladova efektivita a naklady a pfinosy vyvolané jeho uzivanim s ohledem na jednoho
pojisténce a celkové naklady na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi,
d) vetejny zdjem (§ 17 odst. 3),
e) vhodnost cesty podani, I1ékové formy, sily a velikost baleni,
f) obvyklé davkovani,
g) nezbytna délka 1écby,
h) mira soucinnosti osoby, které¢ je podavan,
1) jeho nahraditelnost jinym 1é¢ivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni 1ékaiské ucely,
hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich cen a stanovenych uhrad s cenou
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely,
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J) ptedpokladany dopad thrady na finanéni prostfedky zdravotniho pojistént,
k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikli, a to vzdy z hlediska nékladové
efektivity a s ohledem na dopad na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Podle § 39b odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi zpiisob hodnoceni vyse
a podminek thrady stanovenych v odstavcich 2 aZ 6, podminky, za nichZ je 1é¢ivy pfipravek
nebo potravina pro zvlastni 1ékarské ucely hrazen formou pausalu, na 1ékaisky predpis nebo
formou zvlast’ ictovaného 1é¢ivého piipravku, stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim
pravnim pfedpisem.

Podle § 39¢c odst. 1 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav zatazuje 1é¢ivy
pfipravek v ramci fizeni podle § 39g do referencni skupiny. Zakladni uhrada lécivého
piipravku se rovna zakladni Ghradé referencni skupiny, do které byl 1é¢ivy piipravek zatazen.
Zékladni uhrada je uhrada pro obvyklou denni terapeutickou davku l1é¢ivych latek obsazenych
v lé¢ivych pripravcich a je shodnd pro celou referencni skupinu. Referenénimi skupinami jsou
skupiny lécivych ptipravkil v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpe€nosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

Podle § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se zakladni
piipadajici na denni terapeutickou davku léCivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni
I¢kaiské ucely zatazenych do referencni skupiny, zjiSténé v kterékoliv zemi Evropské unie
pro 1é&ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékatské ucely dostupné v Ceské republice;
dostupnym léCivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni 1ékai'ské ucely se rozumi takovy
1é¢ivy ptipravek nebo potravina pro zvlastni Iékatské ucely, jehoz podil na celkovém objemu
prodeje v zasad€ zameénitelnych 1éCivych piipravki nebo potravin pro zvlastni 1ékatské tcely
jedné 1écivé latky Cinil v uplynulém kalendainim ctvrtleti nejméné 3 %; zahraniéni cena pro
kone¢ného spotiebitele se pro ucely stanoveni zdkladni thrady upravuje o pfipadné rozdily ve
vysi dani a obchodnich pfirdzek mezi statem, kde byla zjisténa a Ceskou republikou.

Podle § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v piipad€, Ze po stanoveni
uhrady podle § 39b az 39e neni v nékteré ze skupin 1é¢ivych latek uvedenych v ptiloze €. 2
alespon 1 18¢ivy piipravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim whrady tak, aby nejméng
nakladny 1écivy ptipravek nalezejici do této skupiny byl pIn€ hrazen.

Podle § 39f odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Zadost o stanoveni
maximalni ceny nebo zadost o stanoveni vySe a podminek thrady se podava jednotlivé pro
kazdou l1ékovou formu 1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely.

Podle § 39f odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi zadost o stanoveni vySe
a podminek tthrady mohou podat

a) drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, je-li 1é¢ivy ptipravek registrovan,
a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni lékarské tcely,

b) dovozce nebo tuzemsky vyrobce lécivého ptipravku, je-li jim dovaZeny nebo
vyrabény 1é¢ivy piipravek pouzivan na uzemi Ceské republiky v ramci specifického
1écebného programu nebo jiny predkladatel specifického 1écebného programu,

¢) zdravotni pojistovna.
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Podle § 39g odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi ucastnikem fizeni
o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady jsou osoby, které
podaly z&dost, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly zadost, drzitel registrace,
jde-li o registrovany léCivy piipravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li
o neregistrovany 1éCivy piipravek pouzivany ve schvaleném specifickém 1ééebném programu,
nebo o potravinu pro zvlastni 1¢karské ucely.

Podle § 39¢g odst. 4 zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi pii rozhodovani o vysi
a podminkach tthrady Ustav 1é¢ivému piipravku nebo potraving pro zvlastni lékaiské ucely
stanovi zékladni uhradu podle § 39c. Pii stanoveni vySe a podminek uhrady tohoto 1é¢ivého
piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely zakladni uhradu zvysi nebo sniZi na
zéklad€ posouzeni podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zpiisobem stanovenym provadécim
pravnim piedpisem (§ 39b odst. 7).

Podle § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., zékladni thrada u ptipravkl s riznymi
silami (rGznym obsahem lécivé latky) v jednotce Iékové formy se stanovuje pro silu
odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.

Podle § 16 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tthrada jedné obvyklé terapeutické davky
se u pripravkll s riznymi silami (riznym obsahem Ié¢ivé latky) v jednotce 1€kové formy
snizuje koeficientem 0,667 pro kazdé zdvojnasobeni sily, a to pouze tehdy, jestlize
zdvojnasobeni obsahu 1é¢ive latky prokazatelné piinasi zvyseni terapeutické u€innosti.

Podle § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., uhrada jedné obvyklé terapeutické davky
se pii kazdém poklesu obsahu 1écivé latky v jednotce 1ékové formy ptipravku na polovinu
zvysuje koeficientem 1,5 pro jednu obvyklou terapeutickou davku, a to tehdy, jestlize nedojde
ke sniZeni terapeutické u€innosti pod miru ti€elné terapeutické intervence.

Podle § 1 vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, seznam skupin
1écivych pripravki v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti
a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim (dale jen "referen¢ni skupiny"), je uveden
v ptiloze k této vyhlasce.

Podle prilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni
ucinném k datu vydani napadeného rozhodnuti, do referenni skupiny ¢&. 25/2 —
antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé pusobici, p.o. patii lisinopril, perindopril,
ramipril, cilazapril, fosinopril, trandolapril, spirapril, moexipril a imidapril.

Podle ¢lanku 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS kazdé rozhodnuti o zamitnuti zapisu
lé¢ivého piipravku do seznamu piipravkll hrazenych systémem zdravotniho pojiSténi musi
obsahovat odivodnéni na zdklad€ objektivnich a ovéfitelnych kritérii, vcetné, je-li to
nezbytné, znaleckych posudkti nebo doporuceni, o ktera se rozhodnuti opira.

Soud o véci uvazil takto:

Namitka zalobce, podle niz lze pro stanoveni vyse zakladni tthrady dané referencni
skupiny pouzit pouze takovy léCivy piipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku v mnoZzstvi
odpovidajicim ODTD, neni opodstatnéna. Dle nahledu soudu nema tento nazor zalobce oporu
v zékon¢. Podle § 39c odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se zakladni

Vv
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pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni
1ékatske ucely zatazenych do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro
1é¢ivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské Gidely dostupné v Ceské republice.
Z dikce citovaného ustanoveni vyplyva povinnost Ustavu zjistit, jaky 1é¢ivy piipravek
dostupny v Ceské republice (obsahujici 1é¢ivou latku patiici do dané referenéni skupiny) je
ptipravek pak pouzit ke stanoveni zakladni Gthrady pro danou referen¢ni skupinu. Takovym
pfipravkem miiZze byt jak pfipravek obsahujici ODTD lé€ivé latky, tak 1 pripravek, ktery
ODTD. Na tuto druhou variantu pamatuje ustanoveni § 3 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
které stanovi, Ze zékladni uhrada u ptipravki s riiznymi silami (riznym obsahem 1é¢ivé latky)
v jednotce 1€kové formy se stanovuje pro silu odpovidajici obvyklé denni terapeutické davce.
U lécivych ptipravkl s riznym obsahem lé¢ivé latky v jednotce 1€kové formy je tedy nutno
nejprve zjistit, jakd cena u nich pfipadd na denni terapeutickou davku; na zaklad¢é tohoto
denni terapeutickou davku 1éCivého ptipravku a v této vysi stanovit zakladni thradu pro
danou referen¢ni skupinu. Soud tedy pfisvéd¢il argumentaci zalovaného, ze slovni spojeni
Swpripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku obsazené v ustanoveni § 39c
aze zvySe zminéného ustanoveni zakona, a stejné¢ tak ani z vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
nevyplyva povinnost spravniho organu stanovit zakladni thradu pro danou referen¢ni skupinu
na zaklad¢é porovnani pouze téch 1é€ivych piipravki, které v jednotce 1€kové formy obsahuji
ODTD Ilécivé latky.

Dle nazoru soudu je vSak divodny Zalobni bod, v némz zalobce namitd, ze zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi neumoziiuje pouzit koeficienty pii stanoveni vySe zakladni
tthrady referen¢ni skupiny. Zalovany v napadeném rozhodnuti vychazi ztoho, Ze je-li
zakladni uhrada referencni skupiny stanovovéana podle 1éCivého piipravku, ktery ma jiny
obsah lé¢ivé latky v jednotce 1€kové formy neZ ten, ktery odpovida ODTD, je nezbytné jiz pii
stanoveni vySe zakladni uhrady referencni skupiny provést piepocet s pouzitim piislusného
koeficientu odvozeného z § 16 vyhlasky €. 92/2008 Sb. Tento nazor Zalovaného vSak nema
oporu v zakong. Zpusob stanoveni (vypoctu) zakladni tthrady dané referen¢ni skupiny je
upraven v ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zakladni
uhrada v referencnich skupindch se podle tohoto zdkonného ustanoveni stanovi ve vysi
pripravku zatazené¢ho do referen¢ni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro
1é¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi tedy
v ramci upravy stanoveni vyse zdkladni uhrady v referen¢nich skupinach o zddném pouziti
koeficientl nehovofi a tyto ani nestanovi.

Piepocet thrady podle sily ptfipravku pomoci koeficientli umozituje § 16 vyhlasky
€. 92/2008 Sb., pouziti koeficientii uvedenych v tomto ustanoveni se vsak nevztahuje na
stanoveni vySe zakladni uhrady, ale na Upravu thrady konkrétniho piipravku oproti jiz
stanovené zakladni uhrad¢, ktera je shodna pro celou referencni skupinu (§ 39c odst. 1 véta
treti zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi), tedy na ndsledny postup pii stanoveni vySe
uhrady konkrétniho ptipravku podle § 39b zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustanoveni 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., tedy pracuje s jiZ stanovenou zakladni
uhradou referencni skupiny a jeho smyslem je zohlednit pfi stanoveni vyse uhrady
konkrétniho pfipravku riiznou silu tohoto 1é¢ivého pripravku. Tento zavér lze dovodit ze
systematického ¢lenéni vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., na Cast treti, kterd stanovi zpiisob hodnoceni
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vySe a podminek zakladni uhrady a Cast Ctvrtou, obsahujici pravidla pro zpiisob hodnoceni
vySe uhrady konkrétniho pripravku oproti zakladni uhradé. Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2
vyhlasky ¢.92/2008 Sb., upravujici pouziti koeficientl, je obsazeno v Casti Ctvrté této
vyhléasky. Ustanoveni této ¢asti vyhlasky upravuji postup pti hodnoceni kritérii podle § 39b
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nikoli postup pfi stanoveni vySe zakladni thrady ve
smyslu ust. § 39¢ téhoz zakona. Cast Gtvrta vyhlagky &. 92/2008 Sb., a tedy ani § 16 odst. 1
a 2, se tak na stanoveni vySe zékladni uhrady referen¢ni skupiny nevztahuji.

Soud povazuje v daném sméru za podstatnou také tu skutecnost, ze zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi neobsahuje Zadné zmocnéni pro upravu postupu pii stanoveni vysSe
zakladni uhrady referen¢ni skupiny podle § 39¢ provadécim pravnim piedpisem. Ve shod¢ se
zalobcem ma soud za to, ze Zalovanym opakovan¢é zmiflované ustanoveni § 39b odst. 7
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, které vyslovné odkazuje na zptisob hodnoceni vyse
a podminek uhrady stanovenych v § 39b odst. 2 aZ 6 (a dale na podminky, za nichz je 1éCivy
pfipravek hrazen formou pausalu, na Iékatsky piedpis nebo formou zvlast uctovaného
1é¢ivého piipravku), se na postup pii stanoveni vySe zakladni Gthrady, ktery je upraven v jiném
ustanoveni téhoz zdkona (§ 39c), nevztahuje. Zmocnéni pro Upravu postupu pii stanoveni
vySe zakladni uhrady referencni skupiny podle § 39c provadécim pravnim piredpisem neni
obsazeno ani v § 39g odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Toto ustanoveni
striktn€ rozliSuje mezi stanovenim zakladni uhrady 1é€ivého pripravku postupem podle § 39¢
zdkona a stanovenim vySe a podminek thrady konkrétniho lé¢ivého piipravku, k némuz
dochazi zvySenim nebo snizenim jiZ stanovené zdkladni uhrady na zakladé posouzeni
podminek stanovenych v § 39b odst. 2 zdkona zplisobem stanovenym provadécim pravnim
pfedpisem vydanym na zakladé zmocnéni obsaZzené¢ho v § 39b odst. 7 zdkona. Dikce
ustanoveni § 39g odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tedy prokazuje spravnost
shora vysloveného ndzoru soudu, ze ust. § 39b odst. 7 zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi neobsahuje zmocnéni k vydani provadéciho pravniho predpisu, kterym by mél byt
upraven postup pifi stanoveni vySe zakladni thrady referen¢ni skupiny podle § 39¢ téhoz
konkrétniho 1é¢ivého piipravku (oproti jiz stanovené zékladni tthrad¢ referencni skupiny) ve
smyslu § 39b zékona.

V napadeném rozhodnuti zalovany vibec netvrdi, Ze ustanoveni § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., je (na zaklad¢ analogie, popft. s vyuzitim logického a teleologického vykladu
zdkona) aplikovatelné téZ na urceni vySe zdkladni uhrady referencni skupiny. Tato
argumentace se poprvé objevuje az ve vyjadieni zalovaného k zalobé. Soud vSak ma
vzhledem k vySe uvedenému za to, Ze nejen z gramatického, ale téZ ze systematického
vykladu pfislusnych ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., vyplyva, Ze ustanoveni § 16 této vyhlasky nelze pfi stanoveni zakladni tthrady
referen¢ni skupiny pouzit.

Lze uzavtit, ze pouziti koeficientli odvozenych od § 16 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 92/2008
Sb., pfi stanoveni zékladni Uhrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2 nema jakoukoliv oporu
v zékong, a je tudiz nutné nezdkonné.

Jak jiz bylo soudem konstatovano shora, pfi stanoveni zakladni Uihrady referenéni
skupiny podle § 39¢ odst. 2 pism. a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi je povinnosti
Ustavu zjistit, jaky 16¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice (obsahujici 1é&ivou latku
patfici do dané referencni skupiny) je pfipravkem s nejnizsi cenou pro kone¢ného spotiebitele
ptipadajici na ODTD. Soud pfisveédcil zalovanému v tom, ze takovym piipravkem muze byt
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jak ptipravek obsahujici ODTD Ilécivé latky, tak i pfipravek, ktery v jednotce 1ékové formy
s obsahem léc¢ivé latky nekorespondujicim ODTD je nutno nejprve zjistit, jakd cena u nich
piipada na denni terapeutickou dévku; teprve na zakladé tohoto zjisténi lze urcit piipravek
s nejnizsi cenou pro konecného spotiebitele piipadajici na denni terapeutickou davku l1é¢ivého
ptipravku a v této vysi stanovit zakladni tthradu pro danou referencni skupinu. To, jak4 cena
pfipadd na ODTD u téch 1éCivych piipravkd, které v jednotce 1ékové formy obsahuji 1é€ivou
latku v mnozstvi nekorespondujicim ODTD, lze skute¢né zjistit pomoci jednoduchého
matematického vypoctu zalozeného na principu pfimé tméry. Soud nesouhlasi s ndzorem
zalovaného, Ze tento zplisob vypoc¢tu nema oporu v zakoné. Ma-li byt dle § 39¢ odst. 2 pism.
a/ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v rdmei stanoveni zakladni uhrady referencni
skupiny zjiStovana cena pripadajici na ODTD jednotlivych 1€Civych piipravki, z logiky véci
vyplyva, Ze zadkon pocita s provedenim piepoctu, pii kterém bude nejprve zjistén pocet ODTD
v baleni konkrétniho 1é¢ivého piipravku a poté stanovena cena ptipadajici na ODTD, ktera se
rovnd podilu ceny 1écivého ptipravku a poctu ODTD zjisténého v baleni tohoto piipravku.
Tento zplisob vypoctu povazuje soud za naprosto predvidatelny a plné transparentni.

Ve vyjadieni k zalobé Zalovany uziti koeficientli pfi stanoveni zékladni tthrady dané
referencni skupiny obhajuje téZ poukazem na § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Toto ustanoveni vSak s danou problematikou souvisi pouze neptimo. Neupravuje
totiz zplisob stanoveni zékladni Gthrady referencni skupiny, ale fesi aZ néslednou situaci, kdy
po stanoveni konkrétni vysSe uhrady 1é¢ivych piipravki podle § 39b az 39¢ neni v nékteré ze
skupin 1écivych latek uvedenych v piiloze €. 2 zdkona alesponl jeden 1éCivy piipravek plné
hrazen. V takovém piipadé je povinnosti Ustavu wupravit rozhodnutim iihrady tak, aby
nejméné nakladny lécivy ptipravek ndleZejici do této skupiny byl pln€ hrazen. Opravnéni
Ustavu pouzit pii stanoveni vy3e zakladni uhrady referenéni skupiny koeficienty tedy nelze
dovozovat ani z ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, které
ostatné o zadnych koeficientech viilbec nehovofi.

Zalobci lze prisvédéit, ze argumentace Zalovaného, ktery v napadeném rozhodnuti
zalobci vytkl, ze mél namitku nezdkonného pouziti koeficienti pfi stanoveni vySe zakladni
uhrady v souladu s § 82 odst. 4 spravniho tadu uplatnit jiz v pribéhu prvoinstan¢niho fizeni,
zatimco v dals$i ¢asti rozhodnuti pfipustil, Ze Zalobce tuto namitku uplatnil jiz ve svém prvnim
odvolani proti rozhodnuti Ustavu ze dne 20.8.2008 ¢.j. SUKLS39988/2008 (poznamka soudu:
toto v potadi prvni rozhodnuti spravniho organu I. stupné bylo na zdkladé zalobcova odvolani
zruseno rozhodnutim zalovaného ze dne 4.2.2009 ¢.j. MZDR 38293/2008), je do jisté miry
rozporna. Ze spisového materidlu vyplyva, Ze Zalobce nesouhlas s pouzitim koeficientl pfi
stanoveni vySe zakladni thrady referencni skupiny ¢. 25/2 skute¢né namital jiz v odvolani
proti rozhodnuti Ustavu ze dne 20.8.2008 ¢&.j. SUKLS39988/2008, a poté, co bylo toto
rozhodnuti v odvolacim Fizeni Zalovanym zrugeno a Ustav dne 25.6.2009 vydal nové
prvostupnové rozhodnuti, opétovné uplatnil tuto namitku v odvolani, které podal proti
rozhodnuti Ustavu ze dne 25.6.2009. Vytka Zalovaného, Ze Zalobce mél danou namitku
uplatnit jiz v prib¢hu prvoinstanéniho fizeni, je tedy vskutku neptipadnd, nebot’ Zalobce tak
ucinil. Namitku nezdkonného pouziti koeficientli pfi stanoveni vysSe zdkladni thrady dané
referencni skupiny navic nelze povazovat za uvadéni novych skutecnosti, k nimz lze podle
§ 82 odst. 4 spravniho fadu v odvolacim fizeni ptfihlédnout jen tehdy, jde-li o takové
skute¢nosti, které ucastnik nemohl uplatnit diive. Ze strany Zalobce se jednalo nikoliv
o uvadéni skutkovych novot, ale o namitku nespravného pravniho posouzeni véci, kterou byl
zpochybiiovan soulad rozhodnuti Ustavu s pravnimi predpisy. Zalovany, jemuz § 89 odst. 2
spravniho tadu ukladéa prezkoumat soulad odvolanim napadeného rozhodnuti a fizeni, které
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jeho vydani ptedchazelo, s pravnimi pfedpisy, byl proto povinen se touto odvolaci namitkou
zabyvat. Zalovany to také uéinil, a s uvedenou namitkou se v napadeném rozhodnuti
vypofadal tim zplsobem, Ze odkéazal na zavéry, které ve vztahu k totozné namitce zaujal ve
svém piedchozim rozhodnuti ze dne 4.2.2009 ¢.j. MZDR 38293/2008. Z tohoto odkazu je
ziejmé, z jakych divodii Zalovany povazoval uvedenou namitku za neopodstatnénou a na
zéklad¢ jakych tivah k tomuto zavéru dospél. Nebylo proto zapotiebi, aby v napadeném
rozhodnuti znovu opakoval zavéry, které ucinil ve svém pfedchozim rozhodnuti ze dne
4.2.2009 ¢.j. MZDR 38293/2008. Vytéené pochybeni zalovaného spocivajici v jisté
rozpornosti jeho konstatovani, Ze zalobce mél namitku nezdkonného pouziti koeficient pfi
stanoveni vySe zakladni uhrady uplatnit jiz v pribéhu prvoinstan¢niho fizeni, vzhledem
k vySe uvedenému nelze povazovat za podstatnou vadu fizeni, ktera by mohla mit za nasledek
nezakonnost rozhodnuti ve véci samé.

Zalobni namitku nepfezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti uplatnénou ve tietim
zalobnim bodu nepovazuje soud za divodnou. Totoznou ndmitku se shodnym zdivodnénim
zalobce uplatnil jiz v odvolani proti rozhodnuti spravniho organu 1. stupné. V ném rovnéz
namital, e zrozhodnuti (Ustavu) neni zfejmé, na zakladé jakého vypoétu dospél Ustav
k zavéru, ze shodnou cenu za ODTD ma i pfipravek Diroton 10 mg x 100 tbl. a ptipravek
Lisipril 10 mg x 30 tbl. a zda bylo u téchto 1é¢ivych piipravki pouzito koeficientii obdobnym
zpusobem, jako u pfipravku Dapril 5 mg x 30 tbl., nebo zda bylo pouzito matematického
prepoétu podle § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zalovany v reakci na
tuto odvolaci namitku v napadeném rozhodnuti konstatoval, e postup Ustavu pii vypoétu
ceny za ODTD u ptipravkl Diroton 10 mg x 100 tbl. a Lisipril 10 mg x 30 tbl. je prokazatelné
zjistitelny z dokumentu ,,Piehled pi#ipravki dostupnych v Ceské republice suvedenim
maximdlnich cen pro konec¢ného spotiebitele”, ktery je soucasti spravniho spisu. Soud
piisvédcuje tomu, Ze zuvedeného podkladu rozhodnuti je snadno zjistitelné, Ze castka
4,00 K¢ jako cena za ODTD u vySe uvedenych lécivych ptipravkii byla nepochybné
stanovena po prepoctu koeficientem, tedy shodné jako tomu bylo u pfipravku Dapril
5 mg x 30 tbl. (pfislusny sloupec tabulky je nadepsan slovy ,.cena za ODTD po piepoctu
koeficientem 1,5/0,667°). Namitka nepfezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti proto
nemiiZe obstat.

K namitanému rozporu napadeného rozhodnuti s evropskym komunitdrnim pravem,
spocivajicimu v poruSeni pozadavku na rozhodovani na zaklad¢ objektivnich a ovéfitelnych
kritérii zakotveného v ¢lanku 6 odst. 2 Smérnice ¢. 89/105/EHS, jakoz i k ndmitce poruSeni
principu piedvidatelnosti v disledku pouziti koeficientll pifi stanoveni zédkladni Ghrady dané
referenéni skupiny soud uvadi, ze z rozhodnuti spravniho organu I. stupné ve spojeni
s napadenym rozhodnutim jsou patrné diivody, pro které Ustav piikro¢il k aplikaci koeficientt
pii stanoveni zakladni thrady dané referencni skupiny, a také konkrétni zptisob vypoctu vyse
zékladni thrady s jejich pouzitim. Uvedeny postup by nepochybné bylo mozné aplikovat
ivjinych fizenich, jejichz pfedmétem bude stanoveni vySe Uhrady konkrétniho 1éCivého
ptipravku ze zdravotniho pojisteéni, jestlize zakladni tthradu pfislusné referencni skupiny bude
tteba stanovit podle pfipravku, jehoz sila neodpovidda ODTD. Za této situace nelze uvedeny
postup oznacit za nepiedvidatelny. Jinymi slovy fe¢eno, pokud by stanoveni vyse zakladni
uhrady dané referencni skupiny s pouzitim pfedem danych koeficienti bylo podle zakona
mozné (s ¢imz soud z vySe popsanych divodi nesouhlasi), i€astnici fizeni by mohli a méli
tento postup ze strany Ustavu oekavat, a mohli by tedy snadno predvidat i vysledek, k némuz
takovy postup povede. Co se ty¢e samotné predvidatelnosti postupu, soud nespatiuje zadny
rozdil mezi pouzitim pifepoctu ceny ODTD zaloZeného na principu pifimé uméry a mezi
pouzitim piepoctu pomoci koeficientd.
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Z t¢hoz divodu nelze pfisvéd¢it ani namitce vytykajici Zalovanému poruSeni
pozadavku na rozhodovani na zéklad¢ objektivnich a ovéfitelnych kritérii zakotveného
v ¢lanku 6 odst. 2 Smérnice ¢. 89/105/EHS. Koeficienty, jejichz hodnota je ti€astnikiim fizeni
znama nebo ji mohou snadno odvodit, jisté nelze povazovat za neobjektivni ¢i neovétitelné
kritérium.

Diivodem, pro ktery se Zalobce nemiize dovolavat ¢lanku 6 odst. 2 smérnice
¢. 89/105/EHS, je navic i skutecnost, Ze tato norma nemize mit pfimy U¢inek. Smérnice
&. 89/105/EHS byla Ceskou republikou fadné transponovana do vnitrostatniho pravniho fadu.
Predpokladem vertikalniho pfimého u¢inku smérnice je, Ze povinnosti, jez uklada, jsou v ni
formulovany dostatecné urcité, presné a bezpodminecné, a ze uplynula lhita pro jeji
transpozici (zéklady této judikatury byly poloZeny rozhodnutim ESD ze dne 4. 12. 1974 ve
véci 41/74 - Yvonne van Duyn proti Home Office, Recueil s. 1337, z posledni doby viz napf.
rozhodnuti Soudniho dvora EU ze dne 12. 7. 2012 ve véci Vodafone Espana SA, C-55/11,
C-57/11 a C-58/11, bod 37). Zalobcem zmifiovany ¢lanek Smérnice nestanovi, jaka konkrétni
kritéria lze povazovat za objektivni a ovéfitelnd a jejich konkretizaci ponechavd na
jednotlivych c¢lenskych statech (viz téZ Clanek 6 odst. 3 Smérnice). Pro piimy ucinek
zalobcem zminovaného c¢lanku Smérnice tak neni splnéna hned prvni z vySe uvedenych
podminek, tedy existence dostatecné urcitého, presného a bezpodminec¢né¢ho zéavazku
¢lenského statu.

K tvrzeni Zalobce, Ze pevné stanovené koeficienty zakotvené v § 16 vyhlasky
¢. 92/2008 Sb., arbitrarné urcuji konkrétni vysi thrady pfipravku toliko na zdkladé jiné sily
piipravku, bez jakékoli moZnosti zohlednéni vhodnosti sily konkrétniho 1é¢ivého piipravku,
coz je v rozporu s pozadavkem na hodnoceni kritérii podle § 39b odst. 2 pism. e) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, soud uvadi, Ze uvedend argumentace nemd piimy vztah
k projednavané véci, a proto zni nelze dovozovat nezakonnost napadené¢ho rozhodnuti.
Zalobce v zalobé& spomoci konkrétnich pravnich argumentii zpochybnil zakonnost uziti
koeficientd pri stanoveni vyse zdkladni uhrady referen¢ni skupiny €. 25/2, a to ve vztahu
k 1é¢ivému piipravku Dapril, podle néhoz byla vySe zékladni thrady této referen¢ni skupiny
Ustavem stanovena. Netvrdil viak, Ze by spravni organ nespravné uzil n&jakého koeficientu
pii stanoveni vySe konkrétni uhrady lécivého piipravku Ramil, jehoZ drZitelem rozhodnuti
o registraci je zalobce, a stejn¢ tak netvrdil, Ze spravni organ pii stanoveni vyse uhrady
1écivého piipravku Ramil v rozporu s pozadavkem zakotvenym v § 39b odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi nespravné posoudil vhodnost sily tohoto 1é¢ivého piipravku
(a v &em nespravnost tohoto posouzeni spo¢iva). Zalobcova argumentace o nepiipustnosti
uziti koeficientii zakotvenych v § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., pfi urceni konkrétni vyse
uhrady 1é¢ivych piipravkl je tak pouze obecnou polemikou o nezdkonnosti hypotetického
postupu Ustavu, kniZz soud nemiize pii prezkumu zakonnosti napadeného rozhodnuti
ptihliZzet, nebot’ Zalobce netvrdi, Ze byl v projednévané véci v disledku takového postupu ze
strany spravniho organu zkracen na svych pravech.

Ve druhém vyroku tohoto rozsudku ptiznal soud v souladu s ustanovenim § 60 odst. 1
véta prva s.t.s. zalobci, ktery mél ve véci plny Uspéch, pravo na ndhradu naklada fizeni.
Néklady, které zalobci v fizeni vznikly, spocivaji v zaplaceném soudnim poplatku ve vysi
2.000,- K¢ za fizeni o zalobé a ve vysSi 3.000,- K& za fizeni o kasacni stiznost a dale
v ndkladech souvisejicich s pravnim zastoupenim zalobce advokatem. Tyto jsou tvofeny
jednak odménou za pravni zastoupeni zalobce advokatem, a to za Sest Ukonll pravni sluzby
(prevzeti zastoupeni, sepsani zaloby, replika, Gcast pfi jednani soudu dne 20.3.2013, kasacni
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stiznost, Ui€ast pii jednani soudu dne 24.2.2016), pfi¢emz sazba odmény v ptipadé prvnich ti
ukoni provedenych do 31.12.2012 ¢ini dle advokatniho tarifu - vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.,
2.100,- K¢ (§ 7, § 9 odst. 3 pism. f/ vyhlasky €. 177/1996 Sb., ve znéni i€¢inném od 1.9.2006)
a sazba odmény v ptipadé dalSich tfi ukont ¢ini 3.100,- K& (§ 7, § 9 odst. 4 pism. d/ vyhlasky
¢. 177/1996 Sb., ve znéni G€inném od 1.1.2013). Naklady pravniho zastoupeni Zalobce jsou
dale tvoreny Sesti pauSalnimi Castkami ve vysi 300,- K¢ (§ 13 odst. 3 vyhlasky €. 177/1996
Sb., ve znéni t¢inném od 1.9.2006) a ¢astkou 3.654,- K¢ odpovidajici dani z pfidané hodnoty,
kterou je advokdt povinen z odmény za zastupovani a z nahrad odvést podle zékona
¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty (§ 57 odst. 2 s.t.s.). Celkova vyse nékladi, které
zalobci v tomto fizeni vznikly, tedy ¢ini 28.054,- K¢.

Poudceni: Proti tomuto rozsudku lze podat kasac¢ni stiZnost ve lhité dvou
tydnii ode dne jeho doruceni. Kasa¢ni stiZznost se podava ve tiech
vyhotovenich u Nejvy$Siho spravniho soudu, se sidlem Moravské
namésti 6, Brno. O kasacni stiZznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud. Kasacni stiZnost 1ze podat pouze z diivodii uvedenych v § 103
odst. 1 s.F.s. a kromé obecnych naleZitosti podani musi obsahovat
oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v jakém rozsahu
a z jakych diivodu jej stéZovatel napada, a iidaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V Fizeni o kasaéni stiZnosti musi byt
stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stézovatel, jeho
zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoSkolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu
vyZadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni
stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ucet NejvysSiho spravniho soudu
Ize ziskat na jeho internetovych strankach www.nssoud.cz.

V Praze dne 24. tinora 2016

JUDr. NadéZda Rehakova, v. r.
predsedkyné senatu
Za spravnost vyhotoveni:
Lucie Hordkova
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